Zkracend informace o pripravku

Nazev pripravku: Cablivi 10 mg prdsek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Léciva latka: kaplacizu-
mab. Indikace: Pripravek Cablivi je indikovan k |é¢bé dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let
a stardich s télesnou hmotnosti alespor 40 kg s epizodou ziskané trombotické trombocytopenické
purpury (aTTP) ve spojeni s vymeénou plazmy a imunosupresi. Davkovani a zptsob podani: Dopor-
u€ovany davkovaci rezim pripravku Cablivi je prvni davka intravendzni injekce 10 mg caplacizuma-
bu pfed vyménou plazmy a ndsledné ddvky kazdodenniho subkutdnniho poddni 10 mg kaplacizu-
mabu vidy po ukonceni vymény plazmy po dobu lé€by kaZzdodenni vyménou plazmy a ndsledného
kaZzdodenniho subkutdnniho poddni 10 mg kaplacizumabu po dobu 30 dnl od ukonéeni IéCby kaz-
dodenni vyménou plazmy. Pokud na konci tohoto obdobi pretrvavaji zndmky imunologického one-
mocnéni, doporucuje se pokracovat v kazdodennim subkutdnnim poddvdni 10 mg kaplacizumabu
az do vymizeni zndmek zdkladniho imunologického onemocnéni. Pro pouziti u pacientd s poruchou
funkce ledvin, jater a u starsich pacientd neni tfeba upravovat davkovdni. Bezpecnost a ucinnost
kaplacizumabu u pediatrické populace nebyla v klinickych studiich stanovena, Davkovani pripravku
Cablivi u dospivajicich ve véku od 12 let a starsich s télesnou hmotnosti alespor 40 kg je stejné jako
u dospélych. Nelze dat zaddnd doporuceni tykajici se davkovani u pediatrickych pacientl s télesnou
hmotnosti do 40 kg. Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéCivou Iatku nebo na kteroukoli pomocnou
|&tku. Interakce s jinymi léCivymi pripravky: Nebyly provedeny zddné studie interakci kaplacizumabu
s perordlnimi antikoagulancii, antiagregancii, trombolytiky nebo s heparinem. Zviastni upozornéni
a opatreni pro poutziti: Pripravek Cablivi zvySuje riziko krvaceni. U pacientd uzivajicich kaplacizumab,
zejména u téch, kteri soucasné uzivali antiagregancia nebo antikoagulancia, byly hldseny pripady
zavazného krvdceni, v€etné Zivot ohrozujiciho a fatdalniho krvaceni. V pripadé aktivniho klinicky signi-
fikantniho krvdaceni musi byt Ié€ba pripravkem Cablivi prerusena. Lécba pripravkem Cablivi ma byt
znovu zahdjena pouze na zdkladé doporuceni lékare, ktery md zkusenosti s Ié¢bou trombotickych mi-
kroangiopatii. Riziko krvdceni se zvysuje pri sou¢asném uzivani pfipravku Cablivi s IéCivymi pFipravky
ovlivhujicimi hemostdzu a koagulaci. Zahdjeni nebo pokracovani v [é€bé perordlnimi antikoagulancii,
antiagregancii, trombolytiky nebo heparinem vyZaduje ddkladné zvdzeni a peclivé klinické monito-
rovani. Pri poddvdni Cablivi u pacientl s jiz existujicimi koagulopatiemi (napr. hemofilie, jiné defici-
ty koagulacnich faktord) se doporucuje provadét peclivé klinické monitorovani. Pokud md pacient
podstoupit pldnovanou operaci, invazivni stomatologicky vykon nebo jiné invazivni zakroky, musi byt
poucen, aby informoval prislusného Iékare nebo stomatologa, Ze uzivd kaplacizumab a doporucuje
se ukoncit IéCbu alespon 7 dnu pred pldnovanym vykonem. Pacient musi rovnéz informovat Iékare,
ktery vede |é¢bu kaplacizumabem o pldnovaném vykonu. Po odeznéni rizika krvdceni v dlsledku za-
kroku a obnoveni Ié€by kaplacizumabem md byt pacient peclivé sledovdan kvali zndmkdm krvdceni.
Je-li nutny neodkladny operaéni vykon, doporucuje se pouZiti koncentratu von Willebrandova fakto-
ru pro Upravu hemostdzy. Pouziti Cablivi u pacienttd s téZkou akutni nebo chronickou poruchou funkce
jater vyZaduje posouzeni pomeéru prinosu a rizik a peclivé klinické monitorovdni. Fertilita, téhotenstvi
a kojeni: Udaje o poddvdni kaplacizumabu t&hotnym Zendm nejsou k dispozici. Poddvani pripravku
Cablivi v téhotenstvi se z preventivnich dlvodd nedoporucuje. Neni zndmo, zda se kaplacizumab
vylu€uje do lidského materského mléka. Riziko pro kojené dité nelze vyloudit. Na zdkladé posouzeni
prospeésnosti kojeni pro dité a prospésnosti |éCby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit ko-
jeni nebo ukoncit/prerusit poddvdni. Ucmky kaplacizumabu na fertilitu u lidi nejsou zndmy. Ucinky
na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Cablivi nemd zddny nebo md zanedbatelny vliv
na schopnost Fidit a obsluhovat stroje. Nezadouci ucinky: Velmi casté: bolest hlavy, epistaxe, krva-
ceni z ddsné&, kopfivka, pyrexie, Unava. Casté: mozkovy infarkt, o&ni krvaceni, hematom, dyspnoe,
hemoptyza, hemateméza, hematochezie, melena, krvdceni v horni ¢asti gastrointestindlniho trak-
tu, krvdceni z hemoroidd, rektdini krvdceni, hematom brisni stény, myalgie, hematurie, menoragie,
vagindlni krvaceni, krvaceni v misté injekce, pruritus v misté injekce, erytém v misté injekce, reakce
v misté injekce, subarachnoiddini krvdaceni. Po uvedeni pripravku na trh byly u pacientd uzivajicich
kaplacizumab hldseny pripady zdvazného krvdceni v€etné Zivot ohroZujiciho a fatdlniho krvaceni,
a to zejména u téch, kteri sou€asné uzivali antiagregancia nebo antikoagulancia. Zvlastni opatreni
pro uchovavani: Uchovdvejte v chladnic¢ce (2 °C - 8 °C). Chrdanit pred mrazem. Uchovdvat v pdvod-
nim obalu, aby byl pripravek chrdnén pred svétlem. Baleni: 10 mg kaplacizumabu v injekéni lahvicce.
Registracni ¢islo: EU/1/18/1305/003. Drzitel rozhodnuti o registraci: Ablynx NV, Technologiepark 2,
9052 Zwijnaarde, Belgie. Datum posledni revize textu: 17. 4. 2023. Pripravek Cablivi je vydavdn na
|ékarsky pFedpis a neni mu stanovena Uhrada z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi. Pred po-
uzitim pripravku se seznamte s Uplnou informaci o pfipravku. Dalsi informace jsou k dispozici na ad-
rese: Sanofi s.r.o., Generdla Piky 430/26, 160 00 Praha 6, tel.: 233 086 111 nebo na www.sanofi.cz.






